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KOMITET DS. PRODUKTOW LECZNICZYCH STOSOWANYCH U LUDZI
(CHMP)

OPINIA W ZWIAZKU ZE SPRAWA PRZEKAZANA NA PODSTAWIE ART. 30 DLA

preparatu Xefo pod ré6znymi nazwami

Nieopatentowana nazwa migdzynarodowa (INN): lornoksykam

INFORMACJE OGOLNE

Preparat Xefo pod r6znymi nazwami, tabletki powlekane 4mg 1 8 mg, tabletki powlekane
o przyspieszonym uwalnianiu 8 mg oraz proszek 8 mg i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu do
wstrzyknieé, jest niesteroidowym lekiem przeciwzapalnym (NLPZ) stosowanym w krétkoterminowym
tagodzeniu ostrego, niewielkiego lub umiarkowanego boélu, objawowym redukowaniu bolu i stanu
zapalnego w zapaleniu kosci i stawow oraz w objawowym redukowaniu bolu i stanu zapalnego
w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

W dniu 16 maja 2006 r. firma Nycomed Danmark Aps skierowal do EMEA sprawe na podstawie art. 30
dyrektywy 2001/83/WE w celu harmonizacji dopuszczonych na szczeblu krajowym Charakterystyk
Produktéw Leczniczych (ChPL), ulotek dla pacjenta i oznakowania opakowan dla preparatu Xefo pod
réznymi nazwami.

Podstawa do przekazania sprawy byly rozbieznosci w Charakterystykach produktu leczniczego dla
preparatu Xefo pod roéznymi nazwami zatwierdzonych w rdéznych panstwach czlonkowskich UE,
w odniesieniu do krotkotrwatego redukowania ostrego, niewielkiego lub umiarkowanego boélu i stanu
zapalnego w zapaleniu kosci i stawow i1 objawowego redukowania bolu i stanu zapalnego
w reumatoidalnym zapaleniu stawow.

Procedure zostata wszczgta dnia 2 czerwca 2006 r. Podmiot odpowiedzialny dostarczyt dodatkowe
informacje w dniu 21 wrzesnia 2006 r. 1 12 stycznia 2007 r.

Podczas zebrania w lutym 2007 r. CHMP, w $wietle ogotu przedtozonych danych oraz dyskusji naukowej
z Komitetem, wyrazil opini¢, ze propozycja harmonizacji ChPL, oznakowania opakowan i ulotki dla
pacjenta byta akceptowalna i ze powinny one zosta¢ zmienione.

W dniu 22 lutego 2007 r. CHMP wydat pozytywna opini¢ zalecajac harmonizacje ChPL, oznakowania
opakowan i ulotki dla pacjenta preparatu Xefo pod réznymi nazwami.

Wykaz nazw produktow, ktorych to dotyczy, znajduje si¢ w Aneksie . Wnioski naukowe sa
przedstawione w Aneksie II, a uaktualniona ChPL, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta —
w Aneksie I11.

Decyzja zostata wydana przez Komisje¢ Europejska w dniu 29 maja 2007 r.
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